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論 文 概 要 
                                           
 
【 研究背景 】 
 












いる (グレード A)．また，歩行補助ロボットを用いた歩行訓練は発症 3 カ月以
内の歩行不能例に勧められている (グレード B）． 
近年，医療工学の進歩によりリハ分野に歩行支援ロボットが一部導入されて


















対象は 2011 年 1 月 12 日以降に A 病院で入院又は外来で理学療法を施行し，
HAL 装着適応患者採択基準を全て満たす 10 名とした． 
 
・方法 
 研究プロトコルは HAL の装着回数を 1 回とし，HAL の装着時間は 20 分から
30 分程度とした．HAL の装着や評価は同一の理学療法士が実施し，各評価の
時期は HAL 装着前，HAL 装着中，HAL 着脱後，HAL 着脱後から 3 日間とした．
主要評価項目は有害事象，副次評価項目は最大歩行速度，快適歩行速度，バイ
タルサイン，自覚的運動強度 (Borg Scale)，HAL 装着の感想とした． 
 
・分析方法 





赤や疼痛を認めたのが 6 名 (60%)，HAL 着脱後に腸骨稜上縁に発赤を認めた
のが 3 名 (30%)，HAL 装着の翌日から 3 日間の間に下肢を中心に筋疲労を認
めたのが 4 名 (40%) であり，軽微な有害事象が認められた． 
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HAL 装着中の血圧や心拍数の上昇は軽度であり，Borg Scale は 11～13 程度で
あった． 
 HAL 装着前後の歩行速度の比較では，有意な改善は認められなかった．しか
し，最大歩行速度では 7名中 3名 (約 43%)，快適歩行速度では 8名中 4名 (50%) 
に歩行速度の改善が認められた．HAL 装着前後において歩行速度の計測が可能






































た歩行練習を 1 回 20 分間 (1 単位) とし，週 3 回合計 12 回 (4 週間) または
18 回 (6 週間) 実施した．主要評価項目は Functional Ambulation Category；以下，
FAC，副次評価項目は最大歩行速度，快適歩行速度，歩幅 (最大・快適歩行時)，
歩行率 (最大・快適歩行時)，6 分間歩行距離，Timed Up-and Go test；以下，TUG，
Functional Balance Scale；以下，FBS，下肢運動麻痺 (Brunnstrom Recovery Stage；







 HAL 開始前評価と HAL 終了時評価の前後比較において，FAC，最大歩行速
度，快適歩行速度，歩幅 (最大・快適歩行時)，歩行率 (快適歩行時)，6 分間
歩行距離，TUG，FBS は全例で改善を認めた．一方で，歩行率 (最大歩行時) は
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3 名中 1 名で改善が認められなかった．下肢の BRS は全例において改善が認め
られなかった． 
麻痺側股関節屈曲・伸展筋力と麻痺側膝関節伸展筋力は 3 名中 2 名で改善が
認められ，麻痺側膝関節屈曲筋力は 3 名中 1 名で改善が認められた．非麻痺側
膝関節伸展筋力は 3 名中 1 名で改善が認められた．その他の下肢筋力に改善は
認められなかった． 






































HAL を使用した歩行練習を 1 回 20 分間とし，週 3 回合計 12 回実施した．コン
トロール群の介入は従来の平地歩行練習を 1 回 20 分間とし，週 3 回合計 12 回
実施した．主要評価項目は FAC，副次評価項目は Functional Independence Measure 
(以下，FIM)，The MOS 8-Item Short-Form Health Survey (以下，SF-8)，Profile of 




統計学的分析は，連続変数には対応のある t 検定，カテゴリー変数には χ2 検
定，開始時評価と終了時評価の群内比較には対応のある t 検定，群間比較には
対応のない t 検定を使用した． 
 
3. 結果 
 2013 年 2 月 8 日～2013 年 11 月 30 日の期間に本研究に参加した脳卒中片麻痺
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患者は 24 名で HAL 群 (12 名)，コントロール群 (12 名) であった． 
HAL 群では，自律制御 (Cybernic Autonomous Control；以下，CAC) モード
を使用した重度片麻痺症例や複数の高次脳機能障害を呈し指示理解が困難な症
例が含まれていた． 
























































第 1 章 
序 論 





年から昭和 55 年までの 30 年間，日本人の死亡原因の第 1 位を占めていたが，
昭和 40 年代後半から死亡率は低下し始め，昭和 56 年からは第 2 位，昭和 60
年からは第 3 位となっている 1) （図 1）． 
平成 27 年（2015）人口動態統計月報年計 (概数) の概況における死因順位で
は，死亡順位の第 1 位は悪性新生物，第 2 位は心疾患，第 3 位は肺炎，第 4 位
は脳卒中となっており，脳卒中は平成 23 年より日本人の死因の第 4 位となって
いる 2)．脳卒中の総合患者数は昭和 62 年の 114 万 4 千人に対して，平成 20 年
は 133 万 9 千人と増加している．脳卒中患者の多くは，運動麻痺や感覚障害等
により歩行障害を有し，社会復帰・在宅復帰が困難である．脳卒中は死亡を免
れても運動麻痺や歩行障害等の後遺症が残る．そのため，介護が必要となった


















 脳卒中治療ガイドライン 2015 6)によると脳卒中患者の歩行障害に対するリハ
において，歩行や歩行に関連する下肢訓練の量を多くすることは，歩行能力の
改善のために強く勧められている (グレード A)．また，歩行補助ロボットを用
いた歩行訓練は発症 3 カ月以内の歩行不能例に勧められている (グレード B)．
さらに，脳卒中患者の歩行再建においては，歩行練習の量 (訓練量) や強度 (訓
練強度) が重要な因子であると報告されている 7-9)． 
 脳卒中患者に対する歩行練習において代表的なものの一つに体重免荷トレッ
ドミルトレーニング (Body Weight Support Treadmill Training；以下，BWSTT) が
ある．このトレーニングは課題特異的訓練の考え方が用いられている．課題特









麻痺患者の歩行能力の回復に有効であることが 1990 年代に報告された 10)．そ














歩行支援ロボットは大きく分けて，外骨格型 (Exoskeleton type) のものとエ
ンドエフェクター型 (End-effector type) のものに分類される．外骨格型のもの
としては，Lokomat® 23) (Hocoma 社)，LOPES 24)，ReoAmbulator™ 25) (Motorika
社)，日本ではロボットスーツHybrid Assistive Limb® 26,27) (サイバーダイン社)，
歩行支援ロボット 28) (産業医科大学リハビリテーション医学講座と安川電機
の共同開発)，歩行練習アシスト 29) (Gait Exercise Assist Robot：GEAR) などが
ある．一方で，エンドエフェクター型としては，Gait Trainer 30) (Reha-Stim 社)，
Haptic Walker 31)，G-EO System™ 32) (Reha Techology 社)，NexStep™ 33) (Reha 




なものには ReWalk™ 36,37) (Rewalk Robothics 社)，Ekso GT™ 38) (Exso Bionics 社)，
Indego® 39) (Parker Hannifin 社)，ロボットスーツ HAL® 26,27) (CYBERDYNE社)，









1-4. ロボットスーツ HAL®を用いた歩行練習 
 
 ロボットスーツ Hybrid Assistive Limb®；以下 HAL を用いた歩行練習における
先行研究では，急性期脳卒中患者 45-49)，回復期脳卒中患者 50-52)，維持期脳卒
中患者 53,54)，急性期脊髄損傷患者 55)，維持期脊髄損傷患者 56-58)，それぞれに
おいて歩行能力やバランス能力の向上が認められたと報告されている．その他
の疾患に対する HAL の報告 59)では，後縦靭帯骨化症の術後患者 60-62)，変形性
膝関節症により人工膝関節全置換術を施行した患者 63)，筋ジストロフィー患者 

















































第 2 章 
ロボットスーツ HAL® (Hybrid Assistive Limb®) 
                                         




HAL®（Hybrid Assistive Limb®；以下，HAL）の研究を開始した．1995 年頃には
基礎実験の装置を製作し，皮膚の表面で生体電位信号をとらえることが可能に
なった 67)．HAL-1 Type-B 68,69)は，下半身用の HAL の原型モデルであり，直流
電動機やポールねじが活用され，装着者自身の関節トルクを増幅することによ
って装着者の歩行能力を増強させることが可能になった．1998 年にはプロトタ










勢やバランスを安定させる必要があった．その後，2005 年から 3 年間
（New Energy and Industrial Technology Development Organization；以下，NEDO）
の「人間支援型ロボット実用化基盤技術開発」の委託研究を受け，2008 年 10




を介護・福祉施設に限ってリース販売が開始された (図 3-4)．リースは 5 年契
約で単脚型 75)が月 15 万円程度，両脚型が月 22 万円程度である． 
 HAL には福祉用と医療用の 2 つのタイプがある．日本国内では，HAL 福祉
用はすでに全国の約 170 施設や病院に約 400 台がレンタル販売され，脚力の弱
った者や下肢に障がいのある者への自立支援トレーニングのために活用されて
いる 76)．2013 年にはロボットスーツ HAL 福祉用は，ISO/DIS 13482：2011 を
取得した．その後，CYBERDYNE 株式会社 (以下，CYBERDYNE 社) は ISO 
13485：2003 の認証を取得し「医療用 HAL®」が欧州域内で医療機器として流










る 500 ユーロ（約 6 万 5000 円）の全額が，この労災保険でカバーされるように
なった．その後，CYBERDYNE 社は，日本初のロボット治療機器「HAL 医療




(１回あたり) の診療報酬点数 (保険償還価格) は以下のように計算されてい
る． 
(1) 初回の治療時に算定できる点数は，１回あたり最大 8,510 点 (85,100 円)  
20 
 
(2) 2〜9 回目に算定できる点数は，１回あたり最大 6,860 点 (68,600 円)  






・脊髄性筋萎縮症（Spinal Muscular Atrophy；SMA） 
・球脊髄性筋萎縮症（Spinal and Bulbar Muscular Atrophy；SBMA） 
・筋萎縮性側索硬化症（Amyotrophic Lateral Sclerosis；ALS） 
・シャルコー・マリー・トゥース病（Charcot-Marie-Tooth disease；CMT） 
・遠位型ミオパチー 













助を行う HAL を用いると，HAL の介在により，HAL と人の脳・神経系と筋系
の間で人体内外を経由してインタラクティブなバイオフィードバックが促され
















いる (図 6-7)．現在，両脚型の HAL 福祉用ではサイバニック自律制御を使用
することができない (図 4)． 
 ロボットスーツ HAL 福祉用には，下肢のアシストを行うために以下の 3 つ
の制御モードが搭載されている 82,83)． 
 













に設定されている．CAC モードは単脚型の HAL 福祉用にのみ搭載されている 
(図 6-7)． 
 








確保しながら HAL を運用するため，HAL がアシストを行う角度範囲を設定す
ることができる．本機能により，設定された角度範囲の外側ではブレーキがか
かるような動作となり，必要な角度範囲外での動きを抑制することができる．
股関節屈曲は最大 120 度まで，股関節伸展は最大 20 度まで，膝関節屈曲は最大





調整することができる．アシストの強さ（レベル）は，専用 PC の HAL 設定画
面にて「MAX」，「HIGH」，「LOW」，「MIN」の 4 レベルから設定した後，イン
ターフェースユニットにより 10 段階の範囲で調整することができる． 
 各レベルの強さは，以下の通りである． 
「LOW」を選んだ場合には，「MIN」で設定する範囲の 2 倍を 10 段階に調整す
る．「HIGH」を選んだ場合には，「MIN」で設定する範囲の 4 倍を 10 段階に調














免荷機能付歩行器 84) (オールインワン) を使用することで，身体を上方へ吊
り上げて体重を部分的に免荷した状態で歩行練習を行うことができる (図 10)．
また，ハーネスを使用するため，転倒予防を行いながら安全に歩行練習を実施
することができる (図 11)． 
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ロボットスーツ HAL®福祉用の臨床応用にむけた症例研究 
―安全性試験― 
                                              
 
3-1. 目的 












対象は 2011 年 1 月 12 日以降に A 病院で入院又は外来で理学療法を施行し，
HAL 装着適応患者採択基準を全て満たす 10 名とした．HAL 装着適応患者採択
基準とは，①意識清明または Japan Coma Scale 85)が 1 桁で意識状態が良好でか
つ，全身状態が安定している者，②安全，危険などの判断が可能である者，③





MMT 86)で 1 以上），⑦股関節，膝関節，足関節に重度の関節可動域制限がない
者，⑧重度の深部感覚の障害がない者，⑨皮膚疾患などで電極貼付が不可能で
ない者，⑩重篤な心肺機能障害，肝機能障害，腎機能障害，皮膚疾患を有しな




 研究プロトコルは HAL の装着回数を 1 回とし，HAL を装着している時間は
20 分から 30 分程度とした．各対象者の身体能力に応じて，起立・着席練習，
ハーフスクワット，歩行練習を実施した (表 2)．HAL の装着方法については，






イタルサイン (血圧と心拍数)，自覚的運動強度 (Borg Scale)，HAL 装着の感
想とした． 
有害事象の評価は「有害事象共通用語規準 v3.0 日本語訳 JCOG/JSCO 版 2004
年 10 月 27 日」 87)を使用し，理学療法士が対象者への問診と身体観察にて行っ
た． 
最大歩行速度 88)，歩幅，歩行率の測定は，10 m をできる限り速く歩いたと
きの所要時間を測定し，最大歩行速度を計算した．理学療法室内の廊下におい




速度は単位を m/s，歩幅は単位を m，歩行率は単位を steps/min とした．快適歩
26 
 
行速度においては，最大歩行速度の計測環境を用いて 10 m をいつも通りの速
さで歩いたときの所要時間を測定した．バイタルサインは，血圧と心拍数を測
定し，Borg Scale 89) (表 3) と HAL 装着の感想を対象者へ聴取した． 
各評価は同一の理学療法士が実施し，各評価の時期は HAL 装着前，HAL 装




統計学的分析は，HAL 装着前後の歩行速度の比較には Wilcoxon の符号付順
位検定を使用した 90)．有意水準は 5%とし，統計ソフトは IBM SPSS Statistics，












対象者の年齢 (平均値±標準偏差) は57.6±23.4歳，性別は男性が 5名 (50%)，
診断名は脳出血 3 名 (30%)，脳梗塞 3 名 (30%)，急性硬膜下血腫 1 名 (10%)，
脊髄係留症候群 1 名 (10%)，ギランバレー症候群 1 名 (10%)，頸髄損傷 1 名 
(10%)，発症後の平均期間 (平均値±標準偏差) は 547±1027 日であった (表 4)．  
日常における移動手段が歩行である者は 7 名であり，能力として屋内歩行監
視レベルが 6 名，屋内歩行自立レベルが 1 名であった．日常における移動手段
27 
 
が車いすである者は 3 名であり，能力として屋内車いす自立レベルが 1 名，屋





赤や疼痛を認めたのが 6 名 (60%)，HAL 着脱後に腸骨稜上縁に発赤を認めた
のが 3 名 (30%)，HAL 装着の翌日から 3 日間の間に下肢を中心に筋疲労を認
めたのが 4 名 (40%) であり，軽微な有害事象が認められた (表 5)． 
HAL 装着前後において歩行速度の計測が可能であった 8 名のうち 7 名 (約
88%) は足が軽くなったなどのコメントを認めた (表 6)． 
HAL 装着前後の歩行速度の比較では，有意な改善は認められなかった．しか
し，最大歩行速度では 7名中 3名 (約 43%)，快適歩行速度では 8名中 4名 (50%) 
に歩行速度の改善が認められた (表 6)． 
 HAL 装着後の収縮期血圧の上昇は最大で 30mmHg，低下は最大で 22mmHg
であった．HAL 装着前の心拍数の 30 ％以上の上昇や心拍数が 120 回/分を越え
た者は認められなかった．HAL 装着後の自覚的運動強度 (Borg Scale) は 11 か






なく，全例において HAL の装着が可能であった．HAL を使用した運動負荷は
Borg Scale で 11 から 13 (ややきつい程度)，血圧や心拍数の上昇は軽度であり，
理学療法を中止するような基準ではなかった．これらより，理学療法を実施し
ている歩行障害者に対して，HAL を使用したトレーニングは安全に実施可能で





































                                                    
 
4-1. 目的 





















（Functional Ambulation Category 91)；以下，FAC で 4～5 に該当する者)，④意
識レベルが JCS 85) （Japan Coma Scale ） で 2 桁，または 3 桁である者，⑤NYHA 
92) （New York Heart Association Classification） で分類ⅢまたはⅣに相当する重






研究プロトコルは HAL を使用した歩行練習を１回 20 分間 (1 単位) とし，
週 3 回合計 12 回 (4 週間) または週 3 回合計 18 回 (6 週間) 実施した．介入以
外の理学療法，作業療法，言語聴覚療法は内容の規定を設けずに必要に合わせ
て実施した．HAL 装着方法については，「HAL 福祉用取扱説明書 Ver.3.0.」 82)
に記載されている通りの方法とした．本研究においては，両脚型の HAL (M サ
イズ) または単脚型の HAL (M サイズ) を使用した (図 4，6-7)．制御モード
は，基本的に随意制御 （Cybernic Voluntary Control；以下，CVC） モードを選
択し，重度の片麻痺により生体電位信号が出現しない場合は自律制御 
（Cybernic Autonomous Control；以下，CAC） モードを使用した．歩行練習中
は，転倒予防のため，必要に応じて免荷機能付歩行器オールインワン 84) (デン
マーク Ropox A/S 社製） を使用し，体重の免荷を許容した (図 10-11)．事前












主要評価項目は歩行自立度 (Functional Ambulation Category 91)；以下，FAC)，
副次評価項目は最大歩行速度，快適歩行速度，歩幅 (最大・快適歩行時)，歩行
率 (最大・快適歩行時)，6 分間歩行距離 93)，Timed Up-and Go test 94,95)；以下，
TUG，Functional Balance Scale 96,97)；以下，FBS，下肢運動麻痺 (Brunnstrom 
Recovery Stage 98)；以下，BRS)，下肢筋力 (Manual Muscle Testing 86)；以下，
MMT)，有害事象 87)とした．各評価は同一の理学療法士が実施し，各評価の時
期は HAL 開始前評価 (開始時評価)，HAL 終了時評価 (終了時評価)とした． 
FAC とは，0 から 5 の 6 段階の順序尺度の評価法であり，歩行自立度を評価




あることを示す (表 9)． 
最大歩行速度，歩幅，歩行率の測定は，10 m をできる限り速く歩いたときの
所要時間を測定し，最大歩行速度を計算した．理学療法室内の廊下において，




は単位を m/s，歩幅は単位を m，歩行率は単位を steps/min とした．快適歩行速
度においては，最大歩行速度の計測環境を用いて 10 m をいつも通りの速さで
歩いたときの所要時間を測定した． 





指示し，6 分間に可能な限り往復で歩行させ，その距離を測定し単位を m と
した．測定においては，日常使用している歩行補助具と下肢装具の使用を許可
した．患者への負担を考慮し，測定は 1 回とした． 
 TUG の測定は，原論などを参考に，日常使用している歩行補助具と下肢装具




大歩行速度条件で 2 回測定し，平均値を測定値として採用した． 
FBS の測定は，全 14 項目について 0 から 4 の選択肢から当てはまる最も低
い点数を採用した (図 12)．測定中は，普段使用している下肢装具の使用を許
可した． 
下肢運動麻痺は Brunnstrom の運動検査による回復段階を用いて評価した 
(図 13)． 
 下肢筋力は，MMT を用いて測定した．MMT は徒手的に筋力を評価でき，0 (筋
収縮は全くおこらない) から 5 (最大徒手抵抗に抗して最終運動域を保持でき
る) の 6 段階で評価が可能である．本研究では，両側の股関節屈曲と伸展，両
側の膝関節屈曲と伸展をそれぞれ評価した． 
有害事象の評価は「有害事象共通用語規準 v3.0 日本語訳 JCOG/JSCO 版 2004



















ベースラインにおける患者特性については表 10 を参照． 
 対象者の年齢 (平均値±標準偏差) は73.0±22.6歳，性別は男性が 3名 (100%)，
診断名は脳出血 1 名 (約 33%)，脳梗塞 2 名 (67%)，障害名は右片麻痺が 3 名 
(100%)，歩行障害が 3 名 (100%)，発症後の平均期間 (平均値±標準偏差) は
109±65 日であった．HAL を使用した歩行練習の回数は症例 1 が 12 回，症例 2





開始時評価と終了時評価の前後比較において，FAC は症例 1 が 3 から 4，症
例 2 が 2 から 4，症例 3 が 3 から 4 と向上した．最大歩行速度は症例 1 が 0.45 m/s
から 0.78 m/s，症例 2 が 0.31 m/s から 0.74 m/s，症例 3 が 1.17 m/s から 1.22 m/s
と向上した．歩幅は症例 1 が 0.42 m から 0.53 m，症例 2 が 0.29 m から 0.45 m，
症例 3 が 0.59 m から 0.71 m と増大した．歩行率は症例 1 が 64.14 steps/min から
89.48 steps/min，症例 2 が 62.92 steps/min から 98.07 steps/min，症例 3 が 119.58 
steps/min から 102.44 steps/min となった．快適歩行速度は症例 1 が 0.39 m/s か
ら 0.75 m/s，症例 2 が 0.28 m/s から 0.56 m/s，症例 3 が 0.55 m/s から 0.61 m/s と
向上した．歩幅は症例 1 が 0.37 m から 0.53 m，症例 2 が 0.29 m から 0.37 m，
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症例 3 が 0.43 m から 0.43 m となった．歩行率は症例 1 が 63.13 steps/min から
85.27 steps/min，症例 2 が 59.76 steps/min から 90.15 steps/min，症例 3 が 75.70 
steps/min から 84.66 steps/min と増大した．6 分間歩行距離は症例 1 が 146 m か
ら 223 m，症例 2 が 80 m から 176 m，症例 3 が 200 m から 305 m と増大した．
TUG は症例 1 が 34.34 秒から 15.47 秒，症例 2 が 65.00 秒から 24.37 秒，症例 3
が 13.94 秒から 12.00 秒と改善した．FBS は症例 1 が 40 点から 52 点，症例 2
が 41 点から 45 点，症例 3 が 35 点から 44 点と改善した．一方で，下肢 BRS は
症例 1 がⅤからⅤ，症例 2 がⅢからⅢ，症例 3 がⅤからⅤと改善は認められな
かった．麻痺側股関節屈曲筋力は MMT で症例 1 が 3 から 4，症例 2 が 2 から 2，
症例 3 が 2 から 3 となった．麻痺側股関節伸展筋力は MMT で症例 1 が 2 から
3，症例 2 が 2 から 2，症例 2 が 2 から 3 となった．麻痺側膝関節屈曲筋力は
MMT で症例 1 が 4 から 4，症例 2 が 2 から 2，症例 3 が 2 から 3 となった．麻
痺側膝関節伸展筋力は MMT で症例 1 が 3 から 4，症例 2 が 2 から 2，症例 3
が 3 から 4 となった．非麻痺側股関節屈曲筋力は MMT で症例 1 が 5 から 5，
症例 2 が 4 から 4，症例 3 が 5 から 5 となった．非麻痺側股関節伸展筋力は MMT
で症例 1 が 4 から 4，症例 2 が 4 から 4，症例 2 が 4 から 4 と改善は認められな
かった．非麻痺側膝関節屈曲筋力は MMT で症例 1 が 5 から 5，症例 2 が 5 か
ら 5，症例 3 が 5 から 5 であった．非麻痺側膝関節伸展筋力は MMT で症例 1





疼痛を認めたのが 2 名 (約 67%)，HAL 着脱後に腸骨稜上縁に発赤を認めたの

















プロトコルの実行可能性については，症例 1と症例3では 20分間 (1単位) を
1 回として週 3 回合計 12 回 (4 週間) のプロトコル，症例 2 においては 20 分間 








究の対象者の開始時の下肢 BRS は症例 1 がⅤ，症例 2 がⅢ，症例 3 がⅤと症例





る．症例 1 と 3 の BRS は研究開始時に既に高い値を示しており，最終的に BRS
がⅥに到達しなかったものの，研究終了時にも良い状態を維持させることがで




運動麻痺の改善は認められず，BRS はⅢのままであった．これは，症例 2 は発




表的な報告には Copenhagen Stroke Study 100)がある．Jorgensen ら 100)は 947 名の
脳卒中患者を対象に前向きコホート研究を実施した．機能障害においては，発
症から 1 か月程度は比較的良好な回復を示したが，次第に回復は緩徐となり，

















曲筋力においては症例 1 と 3 は MMT で 5 であり，一番高いスコアであり，筋




伸展筋力においては全症例において MMT は 4 であり，介入後も変化は認めら
れなかった．非麻痺側膝関節屈曲筋力においては全症例において MMT は 5 で
あり，一番高いスコアであり，筋力が十分に保たれている状態であった．非麻
痺側膝関節伸展筋力において症例 2 は MMT で 5 であり，一番高いスコアであ
り，筋力が十分に保たれていた．症例 1 と 3 は MMT で 4 であり，症例 1 のみ
介入後に MMT が 5 へと改善を認めた． 
麻痺側股関節屈曲筋力においては，症例 1 は MMT で 3 から 4，症例 3 は MMT
で 2 から 3 へと改善を示したが，症例 2 においては介入後も変化は認められな
かった．麻痺側股関節伸展筋力においては症例 1 と症例 3 において MMT で 2
から 3 へと改善を示したが，症例 2 においては介入後も変化は認められなかっ
た．麻痺側膝関節屈曲筋力においては症例 3 のみ MMT で 2 から 3 へと改善を
示したが，症例 1 と 2 においては介入後も変化は認められなかった．麻痺側膝
関節伸展筋力においては症例 1 と症例 3 において MMT で 3 から 4 へと改善を
示したが，症例 2 においては介入後も変化は認められなかった．これらの結果



























































脳卒中患者における臨床的に有意な最小変化量 (Minimal Clinical Important 
Difference；以下，MCID) と最小検知変化 (Minimum Detectable Change；以下，
MDC) についてはいくつか報告がある 104,105)． 
MCID とは，臨床上重要な指標の変化が生じるのに必要とされる，他の指標





 FAC においては亜急性期，維持期それぞれにおいて MCID や MDC について
の報告は今のところない．TUG においては，MCID の報告はないものの，維持
期脳卒中患者において MDC を 2.9 秒としている報告がある 107)．快適歩行速度
においては亜急性期，維持期それぞれにおいて MCID について報告されており，
亜急性期脳卒中患者に対して MCID を 0.16 m/s としている 108)．また，維持期
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脳卒中患者に対しては 0.06 m/s としている報告，0.14 m/s としている報告があ
る 109)．6 分間歩行距離においては亜急性期脳卒中患者に対して MDC を 61 m
とし，維持期脳卒中患者に対しては MCID を 34.4 m としている報告がある 
109,110)． 
 本研究の対象となった患者についてみてみると，歩行自立度においては全例
で改善を認め，FAC のスコアが 1 つ改善した者は 2 例，FAC のスコアが 2 つ改
善した者は 1 例であった．また，HAL を使用した歩行練習を実施する前は，全
例が介助歩行または監視歩行であったが，最終的には自立歩行に至った．これ
は社会的にも意義が高い結果である． 
TUG においては全例で改善を認め，18.87 秒，40.63 秒，1.94 秒の改善を認め
た．亜急性期脳卒中患者に対する TUG の MCID に関する報告がないため，直
接比較することはできないが，症例 1 と 2 においては，明らかな改善を認めた．
しかし，結果の解釈には注意を要し，症例 3 の TUG の変化量は 1.94 秒であっ
たが，開始時において既に TUG が 13.94 秒とかなり速いタイムであった．これ
は，TUG の評価指標の限界であり，開始時において既に天井効果に達していた
可能性が十分にあると考える．Podsiadlo らは，TUG のスコアが 10 秒未満で完
全自立，20 秒未満で屋外への外出が可能なレベル，30 秒以上でほとんどの活動
に支援が必要と報告している 111)．症例 1 と 3 においては，研究終了時の TUG
スコアはいずれも 20 秒未満であり，屋外への外出が可能なレベルに到達し，活
動範囲を広げることにつながる可能性があり，非常に重要な因子である． 
快適歩行速度においては全例で改善を認め，0.36 m/s，0.28 m/s，0.06 m/s の
改善を認めた．最大歩行速度においても全例で改善を認め，0.33 m/s，0.43 m/s，
0.04 m/s の改善を認めた．亜急性期脳卒中患者の快適歩行速度に関する報告に
よると，MCID は 0.16 m/s とされている．TUG 同様に症例 1 と 2 においては，
明らかな歩行速度の改善を認め，0.16 m/s の 2 倍程度の変化量であった．症例 3
の歩行速度の変化量は快適歩行速度で 0.06 m/s，最大歩行速度で 0.04 m/s であ
り，開始時において既に最大歩行速度が 1.17 m/s とかなり速いタイムであった．








めた．亜急性期脳卒中患者の 6 分間歩行距離の MDC は 61 m とされている．全
例で 61m を上回り，明らかな改善を認めた．症例 3 は前述したように，開始時
評価において既に歩行速度や動的なバランスの能力が高く，介入前後の比較で
は十分な変化量を見出すことができなかった．しかし，6 分間歩行距離におい








本研究で使用した HAL は，M サイズの 1 台のみであった．そのため，1 台の
機器を使用して研究を遂行する必要があった．本研究においては，症例 1 と症
例 3 では 20 分間 (1 単位) を 1 回として週 3 回合計 12 回 (4 週間) のプロトコ















施した．HAL 装着 5～8 回目あたりから HAL 装着下での動作に対して「慣れて
きた」，「コツをつかんだ気がする」などのコメントを認めた．HAL のアシスト
レベルやアシストバランスの調整は，何回か歩行練習を反復することで可能で






















第 5 章 
回復期脳卒中患者に対するロボットスーツ HAL®福祉用を
用いた歩行練習の有効性および健康関連 QOL と 
気分や感情に対する効果についての検証  
―ランダム化比較試験― 




回復期脳卒中患者に対するロボットスーツ Hybrid Assistive Limb®福祉用 (以




















（Functional Ambulation Category 91)；以下，FAC で 4～5 に該当する者)，④意
識レベルが JCS 85) （Japan Coma Scale ） で 2 桁，または 3 桁である者，⑤NYHA 





5-2-3. 介入 (HAL 群) 
 
HAL を使用した歩行練習 20 分間 (1 単位) を 1 回とし，週 3 回を 4 週間 (合







HAL 装着方法に関しては「HAL 取扱説明書 Ver.4.0.」 113)に記載されている
通りの方法とした．本研究においては，単脚型の HAL (M サイズ) を使用した 
(図 6-7)．制御モードは，基本的に随意制御 （Cybernic Voluntary Control；以下，
CVC） モードを選択し，重度の片麻痺により生体電位信号が出現しない場合




ン (デンマーク Ropox A/S社製） を使用し，体重の免荷を許容した (図10-11)．





5-2-4. 介入 (コントロール群) 
 
従来の平地歩行練習 20 分間 (1 単位) を 1 回とし，週 3 回を 4 週間 (合計 12












 主要評価項目は歩行自立度 (Functional Ambulation Category；以下，FAC)，
副次評価項目は日常生活動作 (Activities of Daily Living；以下，ADL) の評価と
して Functional Independence Measure 114) (以下，FIM)，健康関連 Quality of Life；
以下，QOL の評価として The MOS 8-Item Short-Form Health Survey 115) (以下，
SF-8)，気分や感情の評価として Profile of Mood States 116) (以下，POMS) 短縮
版，有害事象 117)とした． 
 FAC とは，0 から 5 の 6 段階の順序尺度の評価法であり，歩行自立度を評価
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ADL 能力の評価は FIM を使用し，FIM 運動項目，FIM 認知項目，FIM 合計
をそれぞれ算出した．各項目は図 14 を参照．1 項目あたり 1 点から 7 点で評価
する (表 12)． 
SF-8 は健康関連 QOL を評価するものであり，8 つの質問に答える質問紙調査
である．8 つの下位尺度，①身体機能 （PF : Physical functioning），②日常役割
機能 （身体） （RP : Role physical），③体の痛み (BP : Bodily pain），④全体的
健康感 （GH : General health perception），⑤活力 （VT : Vitality），⑥社会生活
機能 （SF : Social functioning），⑦日常役割機能 （精神） （RE : Role emotional），
⑧心の健康 （MH : Mental health） と 2 つのサマリースコア，身体的サマリー
スコア （PCS : Physical component summary），精神的サマリースコア （MCS : 
Mental component summary） を算出することができる．SF-8 尺度は，得点が高
いほど良い健康状態を表す．各得点はスコアリングプログラムを使用して算出
した． 
 POMS 短縮版は気分を評価する質問紙法の一つとして McNair らにより米国
で開発され，対象者がおかれた条件により変化する一時的な気分，感情の状態
を測定できるという特徴を有している．また，6 つの気分尺度，①緊張－不安 
(Tension - Anxiety)，②抑うつ－落込み (Depression - Dejection)，③怒り－敵意 
(Anger - Hostility)，④活気 (Vigor)，⑤疲労 (Fatigue)，⑥混乱 (Confusion) と
活気以外の 5 尺度の得点の合計から活気得点を差し引いたものを Total Mood 
Disturbance (以下，TMD) 得点とし，標準化得点 [T 得点＝50＋10× (素得点－
平均値) / 標準偏差 ] を算出した．具体的には，気分プロフィール換算表 (性




 有害事象の評価 117)は，「有害事象共通用語規準 v4.0 日本語訳 JCOG 版」を
使用し，理学療法士の対象者への問診と身体観察により行った． 






本研究においては，目標症例数を 30 例 (HAL 群が 15 例，コントロール群が





















対応のない t 検定を使用した 90)．有意水準は 5%とし，統計ソフトは IBM SPSS 













 2013 年 2 月 8 日～2013 年 11 月 30 日の期間に本研究に参加した脳卒中片麻痺
患者は 78 名，そのうち 45 名が除外基準に該当し，33 名を HAL 群，コントロ
ール群に無作為に割り付けた．開始時評価を終了した患者は HAL 群で 17 名，
コントロール群で 16 名，HAL 群の 4 名は「機械が重くて大変」，「歩きにくく
て疲れる」等の理由によりプロトコルの途中で脱落した．プロトコルと終了時
評価を終了した患者は HAL 群で 12 名，コントロール群で 12 名であった (図
15)． 
HAL 群の 3 名とコントロール群の 1 名は歩行が困難であり，歩行速度等の評
価が困難であった．高次能機能障害の影響により，質問紙への記入が困難であ











目においても有意差は認められなかった (表 13)．年齢 (平均値±標準偏差) は，
HAL 群で 66.9±16.0 歳，コントロール群で 76.8±13.8 歳，発症からの期間 (平均
値±標準偏差) は HAL 群で 57.0±44.3 日，コントロール群で 49.7±33.8 日であっ
た． 
本研究における週3回合計12回の歩行練習とプロトコル以外のリハの介入単
位 (20 分間で 1 単位) の合計は HAL 群で 215.3±22.7 単位，コントロール群で
217.6±25.9 単位であった．合計単位の内訳をみると，理学療法が HAL 群で
93.0±20.3 単位，コントロール群で 106.4±41.5 単位，作業療法が HAL 群で
82.5±16.1 単位，コントロール群で 74.4±16.6 単位，言語聴覚療法が HAL 群 (n = 
10) で 47.6±11.3 単位，コントロール群 (n = 9) で 44.8±16.0 単位であり，両群













各評価指標について個々の症例ごとにみてみると，HAL 群の FAC は 12 名中
50 
 
11名 (91%) に改善が認められた．コントロール群のFACは 12名中 6名 (50%) 
に改善が認められた．研究終了時の FAC が 4 以上，つまり屋内歩行が自立レベ
ルとなった者は HAL 群で 6 名 (50%)，コントロール群で 4 名 (33%) であっ
た．HAL 群では，CAC モードを使用した重度片麻痺症例や複数の高次脳機能
障害を呈し指示理解が困難であった症例が含まれていた． 
開始時評価と終了時評価の群内比較において，HAL 群では FAC，FIM 運動項













時間帯の HAL 非装着時に症候性てんかんを生じた者が 1 名 (Case 6)，介入以
外の時間帯の HAL 非装着時の転倒が 1 名 (Case 4) 認められた．一方で，コン









いて歩行能力や ADL 能力に加えて，HAL 群のみ身体面に対する健康関連 QOL
と抑うつ－落込みのスコアが有意に改善した．また，開始時評価と終了時評価
の群間比較においては，HAL 群の方が有意に歩行自立度の向上を認めたのに対





5-4-1. 歩行能力 (歩行自立度) について 
 













において FAC の有意な改善が認められた結果から HAL を使用した歩行練習に
おいても歩行自立度の向上を認める可能性が示唆された．しかし，本研究は





5-4-2. 精神面の健康関連 QOL について 
 
精神面の健康関連 QOL の一部において両群間で違いが認められたことにつ




HAL 群の 2 症例はスコアの低下を認め，特に Case 4 に関しては，明らかな低下




(精神) の点数が低下してしまったのだと推測する．Cruciger ら 58)は慢性期脊
髄損傷 2 名に HAL とトレッドミルを組み合わせた歩行練習を実施したところ，
運動機能や歩行能力の向上に加えて，慢性的な神経障害性疼痛が軽減し，身体
面と精神面の健康関連 QOL 全てが向上したと報告している．本研究において





不明である．今後は，痛みの詳細な評価や QOL に関しては，日本語版 Stroke 
Specific QOL 119)などを評価指標として追加していく予定である． 
 


































































第 6 章 
総 括 







































































である軽度歩行障害者の中で，HAL 装着中や HAL 着脱後に歩行動作の改善を
認めるコメントが得られる症例は HAL の装着適応となりうる可能性が示唆さ
れた． 












において，週 3 回合計 12 回から 18 回の HAL を使用した歩行練習は，実現可
能なプロトコルであることが示唆された． 
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図 1：主要死因別にみた死亡率（人口 10 万対）の推移（文献 1 より引用） 
図 2：介護が必要となった原因（40 歳以上）（文献 3 より引用，一部改変） 
図 3：ロボットスーツ HAL®の発展（文献 74，81 より引用，一部改変） 
図 4：ロボットスーツ HAL®福祉用 (両脚型) 
図 5：IBF 仮説（文献 80，81 より引用） 
図 6：ロボットスーツ HAL®福祉用 (単脚型) 




図 10：免荷機能付歩行器 (オールインワン) と転倒予防用のハーネス 
図 11：ロボットスーツ HAL®福祉用と免荷機能付歩行器 (オールインワン) を
併用して歩行練習を実施している様子 
図 12：Functional Balance Scale; FBS 
図 13：Brunnstrom の運動検査による回復段階 
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図 12：Functional Balance Scale; FBS 













































































































図 13：Brunnstrom の運動検査による回復段階 
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表 1：HAL 本体サイズならびにスペック表（文献 82 より引用） 
  S サイズ M サイズ L サイズ 調整幅 
適応身長（目安） 145～165cm 150～170cm 165～185cm 
 
大腿長 35.0～39.5cm 36.5～41.0cm 39.5～44.0cm 1.5cm 間隔 4 段 
下腿長 33.0～40.5cm 34.5～42.0cm 37.5～45.0cm 1.5cm 間隔 6 段 
腰幅サイズ M サイズ W サイズ 
腰幅 27.4～30.0cm 33.4cm～36.0cm 
重量 両脚型 約 12kg 単脚型 約 6kg ※バッテリーを除く 













































No 起立・着席の回数 (回) ハーフスクワットの回数 (回) 歩行距離 (m)
1 2 10 60
2 6 9 歩行困難
3 10 実施せず 64
4 7 実施せず 32
5 3 実施せず 6
6 4 実施せず 2
7 13 10 64
8 5 12 6
9 2 6 45
10 11 実施せず 11
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1 頸髄損傷 歩行障害・四肢麻痺 男性 20 180 歩行 (屋内監視)
2 ギランバレー症候群 歩行障害 男性 42 3,010 車いす (屋外自立)
3 脳梗塞 歩行障害・右片麻痺 女性 73 9 歩行 (屋内監視)
4 脳梗塞 歩行障害・右片麻痺 男性 76 9 歩行 (屋内監視)
5 脊髄係留症候群 歩行障害 女性 77 110 車いす (屋内自立)
6 小脳出血 歩行障害 女性 79 10 歩行 (屋内監視)
7 脳梗塞 歩行障害・左片麻痺 男性 71 90 歩行 (屋内監視)
8 脳幹出血 歩行障害・左片麻痺 女性 34 1,825 車いす (屋外自立)
9 急性硬膜下血腫 歩行障害 女性 75 14 歩行 (屋内監視)
10 脳出血 歩行障害・右片麻痺 男性 29 210 歩行 (屋内自立)
57.6 ± 23.4 547 ± 1,027
数値は平均値±標準偏差






















分類 Grade 分類 Grade 分類 Grade
1 ― ― ― ― 疲労 1
2 ― ― ― ― 疲労 1
3 ― ― ― ― ― ―
4 潮紅 1 潮紅 1 ― ―
5 潮紅 1 潮紅 1 ― ―
6 疼痛 1 潮紅 1 ― ―
7 疼痛 1 ― ― 疲労 1
8 疼痛 1 ― ― 疲労・疼痛 1
9 疼痛 1 ― ― ― ―
10 ― ― ― ― ― ―
当日以降HAL装着中 HAL着脱後
No























前 後 前 後
1 0.25 0.33 － － ○:足が軽くなった
3 0.53 0.74 1.09 1.43 ○:足が出しやすい
4 1.00 0.86 1.32 1.08 ○:足が軽くなった
6 0.63 0.69 0.93 0.91 ○:足が軽くなった
7 0.79 0.77 1.02 1.03 ○:立つのが楽になった
8 0.08 0.07 0.09 0.06 ×:立ち上がりにくい
9 0.80 0.81 0.97 1.04 ○:歩くのが楽になった
10 0.61 0.73 0.88 0.98 ○:足が出しやすい




























血圧 (mmHg) 心拍数 (回/分) 血圧 (mmHg) 心拍数 (回/分) Borg Scale
1 110/70 84 140/80 108 17
2 120/80 84 144/50 88 11
3 148/78 64 164/80 72 11
4 144/78 96 126/74 96 13
5 122/58 72 130/62 72 15
6 118/72 88 136/76 92 10
7 136/78 80 134/86 90 9
8 92/69 85 92/58 74 14
9 102/40 80 92/42 72 13



































































症例 1 症例 2 症例 3
年齢 88 47 84
性別 男性 男性 男性
診断名 脳梗塞 脳出血 脳梗塞
障害名 右片麻痺・歩行障害 右片麻痺・歩行障害 右片麻痺・歩行障害
発症からの期間 (日) 43 173 111
BRS (下肢) Ⅴ Ⅲ Ⅴ
FAC 3 2 3
最大歩行速度 (m/s) 0.45 0.31 1.17
歩幅 (m) 0.42 0.29 0.59
歩行率 (steps/min) 64.14 62.92 119.58
快適歩行速度 (m/s) 0.39 0.28 0.55
歩幅 (m) 0.37 0.29 0.43
歩行率 (steps/min) 63.13 59.76 75.70
6分間歩行距離 (m) 146 80 200
TUG (秒) 34.34 65.00 13.94
FBS 40 41 35
MMT (麻痺側) 股関節屈曲 3 2 2
      伸展 2 2 2
膝関節屈曲 4 2 2
      伸展 3 2 3
MMT (非麻痺側) 股関節屈曲 5 4 5
      伸展 4 4 4
膝関節屈曲 5 5 5
      伸展 4 5 4
BRS: Brunnstrom Recovery Stage, FAC: Functional Ambulation Category, TUG: Timed Up-and-Go test, FBS:


























開始時 終了時 変化量 開始時 終了時 変化量 開始時 終了時 変化量
BRS (下肢) Ⅴ Ⅴ 0 Ⅲ Ⅲ 0 Ⅴ Ⅴ 0
FAC 3 4 1 2 4 2 3 4 1
最大歩行速度 (m/s) 0.45 0.78 0.33 0.31 0.74 0.43 1.17 1.22 0.05
歩幅 (m) 0.42 0.53 0.11 0.29 0.45 0.16 0.59 0.71 0.12
歩行率 (steps/min) 64.14 89.48 25.34 62.92 98.07 35.15 119.58 102.44 -17.14
快適歩行速度 (m/s) 0.39 0.75 0.36 0.28 0.56 0.28 0.55 0.61 0.06
歩幅 (m) 0.37 0.53 0.16 0.29 0.37 0.08 0.43 0.43 0
歩行率 (steps/min) 63.13 85.27 22.14 59.76 90.15 30.39 75.70 84.66 8.96
6分間歩行距離 (m) 146 223 77 80 176 96 200 305 105
TUG (秒) 34.34 15.47 -18.87 65.00 24.37 -40.63 13.94 12.00 -1.94
FBS 40 52 12 41 45 4 35 44 9
MMT (麻痺側) 股関節屈曲 3 4 1 2 2 0 2 3 1
      伸展 2 3 1 2 2 0 2 3 1
膝関節屈曲 4 4 0 2 2 0 2 3 1
      伸展 3 4 1 2 2 0 3 4 1
MMT (非麻痺側) 股関節屈曲 5 5 0 4 4 0 5 5 0
      伸展 4 4 0 4 4 0 4 4 0
膝関節屈曲 5 5 0 5 5 0 5 5 0
      伸展 4 5 1 5 5 0 4 4 0
症例 1 症例 2 症例 3
BRS: Brunnstrom Recovery Stage, FAC: Functional Ambulation Category, TUG: Timed Up-and-Go test, FBS: Functional Balance Scale,
MMT: Manual Muscle Testing
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HAL群 (n = 12) コントロール群 (n = 12) P 値
年齢 66.9 ± 16.0 76.8 ± 13.8 0.12 a
性別 男性 8 4 0.10 b
女性 4 8
診断名 脳梗塞 7 7 1.00 b
脳出血 5 5
障害名 右片麻痺 7 5 0.41 b
左片麻痺 5 7
発症からの期間 (日) 57.0 ± 44.3 49.7 ± 33.8 0.65 a
下肢装具の使用 有 7 3 0.09 b
無 5 9
リハビリテーション単位数 理学療法 93.0 ± 20.3 106.4 ± 41.5 0.21 a
作業療法 82.5 ± 16.1 74.4 ± 16.6 0.18 a
言語聴覚療法※ 47.6 ± 11.3 44.8 ± 16.0 0.67 a
合計 215.3 ± 22.7 217.6 ± 25.9 0.79 a
FAC 0 1 1 0.81 
b
FAC 1 3 2
FAC 2 2 4
FAC 3 6 5
平均値 ± 標準偏差, FAC: Functional Ambulation Category
a)
 対応のないt検定, b) χ2検定
※
 言語聴覚療法はHAL群 (n = 10)、コントロール群 (n = 9)
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FAC 2.0 ± 1.0 3.0 ± 1.3 1.00 ＊＊＊
(0.72 to 1.27)
FIM運動項目 54.3 ± 19.3 67.0 ± 23.5 12.75 ＊＊＊
(7.99 to 17.50)
FIM認知項目 27.0 ± 9.2 27.7 ± 9.2 0.75
(-0.19 to 1.69)
FIM合計 81.3 ± 27.6 94.8 ± 32.2 13.5 ＊＊＊
(8.72 to 18.27)
数値は平均値 ± 標準偏差, *** p < 0.001, †対応のあるt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive
Limb, FAC : Functional Ambulation Category, FIM : Functional Independence Measure





















PF 38.5 ± 4.4 42.8 ± 4.4 4.34 ＊
(0.37 to 8.31)
RP 33.5 ± 8.2 39.1 ± 9.8 5.56 ＊
(0.98 to 11.38)
BP 42.6 ± 5.2 50.1 ± 9.2 7.53 ＊
(0.76 to 14.30)
GH 47.8 ± 4.6 48.9 ± 6.3 1.08
(-1.36 to 3.52)
VT 43.3 ± 6.6 45.4 ± 5.3 2.07
(-2.45 to 6.60)
SF 37.9 ± 8.5 41.1 ± 9.5 3.16
(-1.98 to 8.31)
RE 40.7 ± 9.6 39.0 ± 9.0 -1.75 
(-7.19 to 3.69)
MH 47.4 ± 7.3 47.2 ± 6.6 -0.18
(-4.89 to 4.51)
PCS 36.8 ± 4.5 43.5 ± 2.4 6.67 ＊＊＊
(3.93 to 9.41)
MCS 45.6 ± 9.2 43.1 ± 7.4 -2.47
(-6.25 to 1.29)
HAL 群 (n = 10)
開始時 終了時
数値は平均値 ± 標準偏差, * p < 0.05 *** p < 0.001, †対応のあるt検定, CI : confidence interval, HAL :
Hybrid Assistive Limb, SF-8 : The MOS 8-Item Short-Form Health Survey, PF : Physical functioning, RP : Role
physical, BP : Body pain, GH : General health perception, VT : Vitality, SF : Social functioning, RE : Role
emotional, MH : Mental health, PCS : Physical component summary, MCS : Mental component summary
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T-A 47.90 ± 9.37 44.60 ± 6.61 -3.30 
(-7.87 to 1.27)
D 50.30 ± 13.55 45.70 ± 9.85 -4.60 ＊
(-8.78 to -0.41)
A-H 46.60 ± 10.56 41.50 ± 4.76 -5.10 
(-10.32 to 0.12)
V 42.80 ± 5.05 38.60 ± 6.32 -4.20 
(-9.31 to 0.91)
F 48.00 ± 5.20 45.60 ± 6.36 -2.40 
(-7.17 to 2.37)
C 53.90 ± 9.40 49.10 ± 5.98 -4.80 
(-10.88 to 1.28)
TMD 203.90 ± 38.26 187.90 ± 25.10 -16.00 
(-33.85 to 1.85)
HAL 群 (n = 10)
開始時 終了時
数値は平均値 ± 標準偏差, * p < 0.05, †対応のあるt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive
Limb, POMS : Profile of Mood States, T-A : Tension - Anxiety, D : Depression - Dejection, A-H : Anger -
Hostility, V : Vigor, F : Fatigue, C : Confusion, TMD : Total Mood Disturbance
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FAC 2.0 ± 0.9 2.5 ± 1.3 0.50 ＊＊
(0.16 to 0.83)
FIM運動項目 46.7 ± 16.0 56.2 ± 20.7 9.50 ＊＊
(4.68 to 14.31) 
FIM認知項目 22.5 ± 8.1 23.3 ± 8.4 0.83
(-0.54 to 2.21)
FIM合計 69.2 ± 23.1 79.5 ± 27.2 10.33 ＊＊
(5.56 to 15.10) 
コントロール群 (n = 12)
開始時 終了時
数値は平均値 ± 標準偏差, ** p < 0.01, †対応のあるt検定, CI : confidence interval, FAC : Functional
Ambulation Category, FIM : Functional Independence Measure
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PF 38.4 ± 11.1 39.7 ± 4.1 1.27
(-6.15 to 8.70)
RP 28.6 ± 13.7 32.2 ± 10.4 3.57
(-7.94 to 15.09)
BP 44.6 ± 5.5 44.6 ± 7.7 0.02
(-7.74 to 7.78)
GH 44.1 ± 7.0 42.9 ± 8.4 -1.19
(-7.38 to 4.99)
VT 41.9 ± 8.5 46.0 ± 5.2 4.19
(-2.43 to 10.82)
SF 43.3 ± 8.0 44.7 ± 9.8 1.35
(-7.07 to 9.79)
RE 33.3 ± 9.8 41.9 ± 7.5 8.55
(-0.12 to 17.23)
MH 42.8 ± 8.6 45.6 ± 9.4 2.83
(-6.27 to 11.94)
PCS 36.9 ± 7.8 36.7 ± 10.6 -0.21
(-12.01 to 11.58)
MCS 41.7 ± 5.5 44.2 ± 10.2 2.55
(-5.67 to 10.78)
コントロール群 (n = 9)
開始時 終了時
数値は平均値 ± 標準偏差, †対応のあるt検定, CI : confidence interval, SF-8 : The MOS 8-Item Short-
Form Health Survey, PF : Physical functioning, RP : Role physical, BP : Body pain, GH : General health
perception, VT : Vitality, SF : Social functioning, RE : Role emotional, MH : Mental health, PCS : Physical
component summary, MCS : Mental component summary
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T-A 51.66 ± 12.21 48.33 ± 11.88 -3.33 
(-9.25 to 2.58)
D 53.66 ± 11.24 48.55 ± 5.91 -5.11 
(-13.14 to 2.91)
A-H 48.44 ± 11.01 45.22 ± 4.94 -3.22 
(-11.42 to 4.98)
V 51.77 ± 12.63 50.55 ± 12.43 -1.22 
(-10.57 to 8.12)
F 48.44 ± 9.22 45.77 ± 7.01 -2.66 
(-6.51 to 1.17)
C 58.55 ± 12.23 55.11 ± 12.09 -3.44 
(-11.79 to 4.90)
TMD 209.00 ± 53.06 192.44 ± 34.03 -16.55 
(-46.99 to 13.87)
コントロール群 (n = 9)
開始時 終了時
数値は平均値 ± 標準偏差, †対応のあるt検定, CI : confidence interval, POMS : Profile of Mood States, T-
A : Tension - Anxiety, D : Depression - Dejection, A-H : Anger - Hostility, V : Vigor, F : Fatigue, C :
Confusion, TMD : Total Mood Disturbance
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HAL群 - コントロール群 (95% CI)











p < 0.05, 
‡対応のないt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive Limb, FAC :
Functional Ambulation Category, FIM : Functional Independence Measure
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p < 0.05, 
‡対応のないt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive Limb, SF-8 :
The MOS 8-Item Short-Form Health Survey, PF : Physical functioning, RP : Role physical, BP
: Body pain, GH : General health perception, VT : Vitality, SF : Social functioning, RE : Role










































‡対応のないt検定, CI : confidence interval, HAL : Hybrid Assistive Limb, POMS : Profile of
Mood States, T-A : Tension - Anxiety, D : Depression - Dejection, A-H : Anger - Hostility,
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理学療法を実施する群 (A グループ)，通常の理学療法を実施する群 (B グルー
プ)に分けさせて頂きます． 
 A グループ (HAL®群) は，まず開始前評価を実施し，介入期では HAL®福祉
用を用いた歩行リハビリテーションを週 3 回合計 12 回行い，介入終了時，フォ
ローアップ第 1 期 (HAL®終了 1 カ月後)，フォローアップ第 2 期 (HAL®終了 2
カ月後) にも開始時評価同様の評価を実施させていただきます． 
 B グループ (コントロール群) は，まず開始時評価を実施し，介入期では従来
の平地歩行練習を週 3 回合計 12 回行い，介入終了時，フォローアップ第 1 期 (介




両グループともに，週 3 回合計 12 回の介入のみ規定し，その他の理学療法，
作業療法，言語聴覚療法は継続して実施し規定を設けないこととします．具体
的には，A グループ (HAL®群) は週 3 回合計 12 回，通常の理学療法を HAL®
福祉用を用いた歩行練習 20 分 (疲れた場合は休憩をはさみます) に置き換えて
実施させていただきます．B グループ (コントロール群) は週 3 回合計 12 回，
通常の理学療法を従来の平地歩行練習 20 分 (疲れた場合は休憩をはさみます) 
に置き換えて実施させていただきます． 







 ①研究開始時，②終了時，③フォローアップ第 1 期 (介入終了 1 カ月後)，④




































本研究の連携研究者 （渡邉 大貴） が鍵付きの部屋に施錠して保存いたします．






















 B グループ (コントロール群) に割り付けられた患者さんの中で，研究終了後
に HAL®福祉用装着のご希望があれば実施可能ですので，お気軽に本研究の連携













（柳 久子） または連携研究者 （渡邉 大貴） にお尋ね下さい． 
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フロンティア医科学専攻  渡邉 大貴 
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FAX：029-853-2971 
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